Hwéng dén st dung thube

Rx Thuéc nay chi ding theo don thube
DUNG D|CH TIEM
MEDLODA 4, MEDLODA 8

KHUYEN CAO
Dé xa tam tay tré em
Doc ky hudng dan st dung trudc khi diung

THANH PHAN:
MEDLODA 4: M&i 6ng 2 ml chira:

Thanh phin dwec chét: _
Ondansetron (dwdi dang Ondansetron hydroclorid) ... L 4 mg

Thanh phan ta dweec: .
Natri clorid, acid citric monohydrat, trinatri citrat dihydrat, nwéc cét pha tiém vira @i 2 mi

MEDLODA 8: M3i 6ng 4 ml chira:

Thanh phan dwoc chét:

Ondansetron (dudl dang Ondansetron hyaroClorid) . ..uusssissssiiississiiemmesissssmisosiessinbobeis 8 mg
Thanh phan ta dwec:

Natri clorid, acid citric monohydrat, trinatri citrat dihydrat, nwéc cét pha tiém vira ai 4 mi

DANG BAO CHE: Dung dich tiém.
Mé ta: Dung djch trong suét, khdng mau, dwoc dong trong dng thiy tinh trung tinh khéng mau, cép |,
duwoc han kin.

CHi DINH:

Ngwei Ién:

Ondansetron dwoc chi dinh diéu tri budn nén va ndn gay ra bdi xa trj hodc hoa tri cling nhw dé dy
phdng va diéu tri nén, budn nén sau phau thuat (PONV).

Tré em:

Ondansetron dwoc chi dinh d& didu tri ndn va budn ndén do héa tri (CINV) & tré em 2 6 thang tudi
cling nhw dé dy phong va diéu tri nén va bdn nén sau phau thuat (PONV) & tré em 2 1 thang tuoi.

CACH DUNG, LIEU DUNG

Liéu dung

e Buén nén va nén do xa trj va hoa tri

Nguoi I6n:

Kha nang gay budn nén ciia thubc diéu tri ung thu dao dong tly theo liéu ding va sy phéi-hgp cla

phac dd xa tri va hoa tri dwoc s dung. Pudng ding va lidu dung clia ondansetron cé thé dao dong

tr 8 - 32 mg/ngay va dwec lya chon theo cac trwdng hop dwoi day.

Héa tri va xa tri gy ndn

Ondansetron cé thé dwoc dung bang cach dét trwe trang, dwéng udng (vién nén hodc siro), tiém tinh

mach hodc tiém bap.

P6i voi da sé bénh nhan bj budn ndn do hoa tri hodc xa tri, ondansetron voi liéu 8 mg nén duoc
dung dudi dang tiém tinh mach chadm (khdng dwéi 30 gidy) hodc tiém bap ngay trwdc khi dieu tri,
sau d6 cir mbi 12 gidr udng tiép 8 mg. \ y

P& tranh tinh trang budn nén xuét hién cham hodc kéo dai sau 24 gio dau, nén tiep tuc dung
ondansetron dwéng udng hodic Gat tryc trang cho téi 5 ngay sau diéu tri.

Hoa tri gy ndn nhieu e o
Véi nhirng bénh nhan dung hoa trj liéu gay nén nhiéu, vi du :cisplatin lieu cao, ondansetron co thé
dwoc dung bang dudng ugng, dat tryc trang, tiém tinh mach hoéc tiém bap. (_)nda:nsetron da c;ho
th&y hiéu qua twong dwong cho cac phac dd lidu dung bén dw6i trong vong 24 gio' dau sau hoa tri:

- Tiém tinh mach cham mét liéu don 8 mg (khéng duwéi 30 gidy) hodc tiém bap ngay trwédc khi hda
tri. ‘

- l'|'|ém tinh mach cham mét lidu 8 mg (khong dw¢i 30 gidy) hodc tiém bép ngay trwéc khi hoa trj,
nhéc lai sau 4 va 8 gid, hoac truy@n tinh mach lién tuc voi toc 4 1 mg/gior trong vong 24 gid.

- Mét lidu tiém tinh mach khoi dau t6i da 1a 16 mg dwoc pha lodng tr9ng 50-100 ml dung dich nwéc
mugi sinh ly hoéc cac djch truyén thich hop khac (xem muyc “Mét so lwu y déc bigt vé xur ly thuéc
truoe va sau khi st dung”) va duoc truy@n trong it nhat 15 thllt ngay trwéc khi hoa tri. Co thé tiém
tinh mach thém 2 lidu 8 mg (khong du6i 30 gidy) hogc tiém bap sau 4 va 8 gio.

Lidu don tbi da khéng qué 16 mg do téing nguy co kéo dai khoéng QT phuy thu§c Yéo lidu dung (xem
myc “Cénh béo va thén trong khi st dung thuoc’, “Téc dung khéng mong mubn cta thube” va *Dugc
e hoc”). o

\%gc ?ua) chon lidu dung nén dugc xac dinh dwa vao muc do nghiém trong cua chirng budn nobn.
Tinh hiéu qué clia ondansetron trong didu trj budn nén nhidu do hod trj c6 thd téng khi tiam tinh
mach thém mot lidu 20 mg dexamethason sodium phosphat trudrc khi hoa trj,

DZ tranh tinh trang budn ndn xuét hign cham hodc kéo dai sau 24 gi¢r dAu, nén tidp tyo dung

ondansetron dudng ubng hodic dét tryc trang t61 6 ngay sau didu tr|,




Tré em:

Budn ndn va ndn do hoa \;! (CINV) & tré em 2 6 thang tudi va tré vi thanh nién

Lidu dung cho CINV c6 the duge tinh dira trén dién tich bd méat co thd (BSA) hogc can nang - xem
bén dudi. Trong cac nghién ctru |dm sang & tré em, ondansetron dugc pha loéing trong 25 - 50 m|
nwdc mudi sinh 1y hodc cac dich truydn thich hep khac (xem myc * Mot s6 luu y déc biét vé xir ly
thudc trudc va sau khi stk dung”) va tidm truyén tinh mach trong it nhét 15 phut.

Tdng lidu dung hang ngay khi tinh theo can néng sé cao hon lidu dung khi tinh theo BSA (xem myc
“Canh béo va than trong khi st dung thuéc" va “Béc tinh dugc lye hoc”)

Ondansetron tiém nén dugc pha lodng trong dung djch dextrose 5% hoéc natri clorid 0,9% hosc cac
dich truydn thich hgp khac (Xem muc “Mot s6 luu y déc biét vé xtr Iy thube trwéc va sau khi st
dung”) va dugc truyén tinh mach trong it nhét 15 pht.

Khong co di¥ ligu tir cac thir nghiém lam sang c6 dbi chirng v& viéc str dung ondansetron trong
phong nglra CINV xudt hién mudn hodc kéo dai. Kndng c6 di lidu tir cac thir nghiém lam sang c6
ddi chirng v& viéc sir dung ondansetron trong diéu tri non va budn nén do xa trj & tré em.

Lidu dong tinh theo BSA:

Ondansetron nén dugc dung ngay trwéc khi hoa tri dwédi dang tiém tinh mach mét lidu don 5 mg/m?.
Lidu don tiém tinh mach téi da khéng qua 8 mg.

Lidu ubng o6 thé dwoc dung sau 12 gidr va kéo dai téi da 5 ngay. Xem Bang 1 bén dudi.

Téng lidu dang trong 24 gi¢ (duoc chia thanh cac lidu nhod) khong dwoc vuet quéa lidu 32 mg &
ngudi lon.

Béng 1: Lidu dung tinh theo BSA cho tré em 2 6 thang tudi va tré vj thanh nién dung héa tri

BSA Ngay 1 @) Ngay 2-6 ®
<06 m? 5 mg/m? tiém tinh mach va 2 mg | 2 mg siro moi 12 gi&
siro sau 12 gi¢
20,6 m?va<1,2m? 5 mg/m? tiém tinh mach va 4 mg | 4 mg siro hoéc vién nen mbi
siro hodc vién nén sau 12 gi¢ 12 gior
>1,2m? 5 mg/m? ho3c 8 mg tiém tinh | 8 mg siro hodc vién nén mbi
; mach va 8 mg siro ho&c vién nén. | 12 gi&
sau 12 gi¢

2 | jéu tiém tinh mach khdng dwgc qua 8 mg.

b Tdng lidu ding trong 24 gid' (dwoc chia thanh cac lidu nhd) khdng dugc vuot qué lieu 32 mg &
ngwoi lon.

Liéu ding tinh theo cén ndng:

Tdng lidu dung hang ngay khi tinh theo can ndng sé cao hon liéu dung tinh theo BSA (xem muc
“Cénh béo va thén trong khi s dung thubc” va “Pdc tinh dwgre lyc hoc”).

Ondansetron nén dwoc dung ngay treéc khi hoa tri dwéi dang tiém tinh mach mot lidu don 0,15
mg/kg. Lidu don tiém tinh mach khéng dugc vuot qua 8 mg. Hai liéu tiém tinh mach nay c6 thé
dwoc nhic lai sau 4 va 8 gid.

Lidu ung cb thé dwoc dung sau 12 gidr va kéo dai t6i da 5 ngay. Xem Béng 2 bén duoi.

Téng lidu dung trong 24 gid (dwgc chia thanh cac lidu nhd) khéng dwoc vugt qua liéu 32 mg ciia
nguoi Ion.

Bang 2: Xac dinh liéu dung theo can nang cho tré em 2 6 thang tudi va tré vi thanh nién dung héa tri

Can nang Ngay 1 @ Ngay 2-6 ®
<10kg T4i da 3 lidu 0,15 mg/kg tiém | 2 mg siro méi 12 gio
tinh mach, méi 4 gi®
>10 kg T4 da 3 lidu 0,15 mglkg tiém | 4 mg siro hodc vién nén moi
tinh mach, méi 4 gio 12 gidy

2 Lieu tiém tinh mach khéng dwoc qué 8 mg.

b Téng lidu diing trong 24 gid (dugc chia thanh cac lidu nhd) khdng dugc vugt qué ligu 32 mg &
ngwdi lon.

Ngui cao tubi: 4 :

Bénh nhan tir 65 — 74 tudi: co thé tuan theo phac db lidu ding & ngudi lon. Tét ca cac lieu tiém
tinh mach nén duwgc pha lodang véi 50 — 100 ml nwéce mudi sinh ly hodc céc djch truyén thich hgp
khgc (xem muc “M6t s6 Iuu y déc bigt vé xir ly thube trude va sau khi st dung”) va truyén trong it
nhét 15 phit. :

Bénh nhan tir 75 tudi tr& 18n: lidu tiém tinh mach dau tién khdng nén vuot qua 8 mg. Tat ca cac
lidu tiém tinh mach nén dwoc pha lodng véi 50 — 100 ml nuéc muéi sinh 1y hodc cac dich truyén
thich hop khéc (xem muyc “M6t sb Iuu y déc bit vé xtr ly thube trude va sau khi st dung”) va truydn
trong it nhét 15 phat. Mtrc lidu ndy c6 thé dugc I4p lai 2 1&n va dugc dung cach nhau it nhét 4 gid
(xem muyc “Béc tinh duge dbng hoc’).

Bénh nhén suy thén: Khéng cb sy thay déi vé lidu dung hang ngay hodc tAn suét dung thubc, hodc
duéng ding duge khuyén céo.

Bénh nhén suy gan: B§ thanh thai cla ondansetron bj giam dang ké va thoi gian ban thai trong
huyét thanh kéo dai dang ké & nhrng bénh nhan suy gan vira hodc ndng. O nhrng bé&nh nhén nay,
tbng libu ding hang ngay khéng nén vugt qua 8 mg va nén dung theo dudng ubng hodc tidm.

Bénh nhén chuyén héa chém spartein/debrisoquin

Théi gian ban thai cia ondansetron khong b| thay d8i & nhirng bénh nhan dugc xép vao nhom
chuyén ho4 spartein va debrisoquin cham. Do d6, viéc sit dung lidu I3p lal & nhng bédnh nhan nay
88 khong lam thay a8 ndng a6 thubc so véi bénh nhan théng thuéng. Khdng on thiét thay ¢ lidu
diing hang ngay ho#c tAn sult dung thubce.

o Budn ndn va nbn sau phiu thudt (PONV)

Ngudi Ion:

92 phéng ngtra PONV: Ondansetron 6 thé dung dudng ubng hodc tiém tinh mach hode tidm bip.



'$ MEDLAC

MEDLAC PHARMA ITALY CQ, LTD.

Ondansetron c6 thd dwoc dung dudi dang tiém tinh mach chAm hoéc tiém bép mét liéu don 4 mg
luc bdt ddu gay me.
Didu tri PONV da xéc dinh
Egm tinh mach chdm hoac tiém bap mot lidu don 4 mg dwgc khuyén céo.
em:
PONV & tré em 2 1 thang tudi va tré vi thanh nién
pé phong trdnh PONV & bénh nhi phu thuat st dung gay mé théng thudng, c6 thé tiém tinh mach
cham (it nhét 30 giay) mét lidu don ondansetron 0,1 mg/kg, téi da 1a 4 mg vao Idc trwéc, trong hodc
sau khi gay me.
D& didu tri PONV & bénh nhi sau khi phau thuét s& dung gay mé théng thwdng, c6 thé tiém tinh
mach cham (it nhat 30 gidy) mét liéu don ondansetron 0,1 mg/kg, téi da 1a 4 mg.
Khéng c6 di¥ liéu vé viéc st dung ondansetron dé didu tri PONV cho tré em dwéi 2 tubi.
Nguwi cao tudi:
Kinh nghiém s dung ondansetron trong phong nglra va didu trj PONV & ngwdi cao tudi con han
ché, tuy nhién ondansetron dwgc dung nap tét & bénh nhan trén 65 tudi diing héa trj.
Bénh nhan suy than: Khdng co6 s thay ddi vé lidu ding hang ngay hoéc tan sudt dung thuéc, hodc
duwdng dung dugc khuyén céo.
Bénh nhan suy gan: Do thanh thai clia ondansetron bj giam dang k& va thoi gian ban thai trong
huyét thanh kéo dai dang ké& & nhitng bénh nhan suy gan vira hodc nang. O' nhirng bénh nhan nay,
tdng lidu dung hang ngay khdng nén vwot qua 8 mg va nén ding theo dwong uéng hosc tiém.
Bénh nhan chuyén héa cham spartein/debrisoquin
Thoi gian ban thai clia ondansetron khéng bj thay ddi & nhirng bénh nhan dugc xép vao nhém
chuy&n ho spartein va debrisoquin cham. Do d6, viéc st dung liéu I8p lai & nhirng bénh nhan nay
s& khong lam thay ddi ndng d6 thubc so v&i bénh nhan théng thuwdng. Khéng can thiét thay déi liéu
diing hang ngay hodc tin suét dung thubce.
Cach dung
Thubc duwgc ding theo dwdng tiém bép, tiém tinh mach ho&c truyén tinh mach sau khi pha loang.
Mbt sé Iwu y dic biét vé xr ly thubc trwéc va sau khi sir dung thude
Chi str dung mét Ian. B4t ky phan dung dich thubc khéng st dung phai dwoc hiy bo.
Dung dich thuéc nén dwgc kiém tra bang mét thwong trwde khi siv dung. Chi dung nhirng san phadm
trong subt, khdng mau va khéng cé cac tiéu phan la. f
Sw tirong hop véi cac dich truyén
Dung dich tiém ondansetron chi nén dwoc tron |an véi cac dich truyén sau:
- Dung dich natri clorid 9 mg/ml (0,9%)
- Dung dich glucose 50 mg/ml (5%)
- Dung dich manitol 100 mg/ml (10%)
- Dung dich Ringer lactat
P& dam bao chéat long tét nhét, sw pha lodng dung dich ondansetron nén dwoc chuén bj tai thoi
diém tiém truydn va duoc st dung ngay sau khi pha loang ho#dc bdo quan & 2-8°C khdng quéa 24
tiéng trwérc khi dung.
Céc thir nghiém da nghién cru do twong thich cla tdi truyén dich polyvinyl clorid va bd truyén dich
polyvinyl clorid. Nghién cru cho thay viéc dung tdi truyén dich polyethylen hoac lo thuy tinh loai | dat
dwoc do twong thich én dinh. Dung dich ondansetron trong natri clorid 0,9% w/v ho&c trong glucose
5%w/v cho thay sy 6n dinh trong xi-lanh polygropylen. C6 thé xem xét ring ondansetron tiém dugc
pha loing véi cac dich truyén thich hgp khac on dinh trong xi-lanh polypropylen.
S tuong hop voi céc thube khéac: Ondansetron c6 thé duoc dung bang cach tiém truyén tinh mach
véi tc d6 1 mg/gi®, chang han tir tdi dich truyén hodc bom xi-lanh. Céc thubc bén dudi cé thé duoc
dung théng qua bd day truyén dich ch Y vé&i ndng d9 ondansetron ti» 16 — 160 meg/ml (chéng han
8mg/500 ml va 8mg/50ml, twong (rng):
Cisplatin: Néng do khéng qua 0,48 mg/ml (chdng han 240 mg trong 500 ml) dwgc dung trong véng
tr 1 — 8 gior,
5-fluorouracil: Néng d6 t6i da 0,8 mg/ml (chdng han 2,4 g trong 3 lit ho&c 400 mg trong 500 ml) dwoc
dung véi tbe do tdi thiéu 1a 20 ml méi gier (500 ml méi 24 gidr). Néng dd 5-fluorouracil cao hon cé thé
gay két tia ondansetron. Djch truyén 5-fluorouracil c6 thé chiva téi 0,045 w/v magnesi clorid bén
canh céc t4 dwgc khac van cho théy sy twong thich.
Carboplatin: Néng do trong khoang 0,18 mg/ml dén 9,9 mg/ml (chdng han 90 mg trong 500 ml dén
990 mg trong 100 ml) dwge dung trong 10 phut — 1 gid.
Etoposid: Nong d¢ trong khoang 0,14 mg/ml — 0,256 mg/ml (chdng han 72 mg trong 500 ml dén 250
mg trong 1 lit), dwge dung trong 30 phat — 1 gid.
Ceftazidim: Liéu ding tir 250 mg — 2000 mg duec hoan nguyén véi nwéc ct pha tiém theo khuyén
céo cia nha san xuét (chdng han 2,5 mi chira 250 mg va 10 ml chiva 2 g ceftazidim) va dugc tiém
bolus tinh mach trong khoang 5 phut,
Cyclophosphamid: Liéu dung t& 100 mg = 1 g, dwec hoan nguydn voi nwdc ct pha tiém thea
khuyén céo cua nha san xuat, 5 ml chra 100 mg cyclophosphamid va dwec tiém bolus tinh mach
trong khoang 5 phut,
Doxorubicin; Libu ding tr 10 mg ~ 100 mg, dugc hoan nguyén vél nudc cét pha tiém theo khuyén
c4o clia nha sén xuét, 6 ml chira 10 mg doxorublicin va dugoe tiém bolus tinh mach trong khodng &
hat.
pDexamathnon: Dexamethason natrl phosphat 20mg o6 thd dugce ding dudl dang tiém tinh mach
chém trong 2-6 phit thdng qua b day truydn dich chr Y olng vél Bmg hodc 18mg ondansetron
duge pha lofing trong 60 — 100 mi djch truydn thich hep (xem muc “Sy twong heop véi céce djich
p,uy‘,;P) trong khodng 16 phil. 8y twong hop gitra dexamethason nalri phosphat va ondansetron da
duge chirng minh qua céch ding ctia nhong thudo ndy trong phéi hop tuong ty véi ndng do cda
dexamethason natrl phosphat tir 32 meg ~ 2,6 mg/ml v ndng A6 ondansetron ¥ 8 mog - 1 mg/ml.




CHONG CHI BINH

Qua min voi ondansetron hodc véi cac chat @i khang chon loc thy thé 5-HT3 khac (nhw
granisetron, dolasetron) hoac vai bat ky thanh phan nao cta thubc.

Str dung ddng thoi véi apomorphin (xem muc “Tuong téc, twong ky cua thuéc”).

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

C4c phan (rng qua mén da duoc ghi nhan & nhirng bénh nhéan da tirng xay ra man cam v&i cac chéat
dbi khang chon loc thy thé 5HT3 khac.

Cac bién cb trén dwong hé hap nén dwoc didu tri triéu chirng va béc sT nén dac bigt chu y dén
nhirng triéu chirng nay do 46 cd thé 1a tién than cha phan (rng phan vé.

Ondansetron gay kéo dai khoang QT phu thudc vao lidu dung (xem muc “Ddc tinh dugc lyc hoc”).
Bén canh do6, da c6 nhirng bao céo sau lwvu hanh vé tredng hop xodn dinh & bénh nhan st dung
ondansetron. Tranh st dung ondansetron & bénh nhan c6 hdi chirng QT kéo dai bam sinh.
Ondansetron nén dwoc st dung than trong & cac bénh nhan cé hodc cb nguy co kéo dai QTc, ké ca
nhi*ng bénh nhéan bi roi loan dién giai, suy tim bam sinh, cham nhip tim, hodc bénh nhan dang dung
cac thudc khac dan dén QT kéo dai hodc réi loan dién giai.

Chirng giam kali huyét va magnesi huyét nén dugc diéu tri trwéc khi st dung ondansetron.

Da c6 nhirng bdo céo sau ban hang md ta nhirng bénh nhén gép hdi chirng serotonin (bao gdm thay
ddi tinh trang nhan thirc, mat &n dinh hé than kinh ty dong, va roi loan than kinh-co) khi str dung
ddng thdi ondansetron va cac thudc tac dong Ién hé serotonin (bao gém chét trc ché tai hap thu
chon loc serotonin (SSRI) va chét trc ché tai hap thu serotonin va noradrenalin (SNRIs)). Néu sl
dung ddng thoi ondansetron va cac thubc tac dong Ién hé serotonin d& dugc minh chirng 1am sang,
van nén co sy theo ddi phu hep trén bénh nhan.

Ondansetron duoc biét lam tang thoi gian trung chuyén dai trang, bénh nhan véi nhirng déu higu tac
rudt ban cap nén dwoc theo doi sau khi dung thuéc.

& nhitng bénh nhan phau thuat amidan vom, ding ondansetron d& dy phong nén va budn ndn c6
thé l1am che gidu sw chay mau trong. Do d6, nhirng bénh nhén nay nén duoc theo d&i can than sau
khi dung ondansetron.

Poéi twong tré em:

Bénh nhan tré em sr dung ondansetron v&i cac thubc hoa tri gay doc cho gan nén dwgc theo doi
chat ché vé suy giam chirc nang gan.

CINV: .

Khi tinh toan lidu ding trén co s& mg/kg va dung I3p lai ba lidu cach nhau méi 4 gio, tong lidu dun
hang ngay s& cao hon néu dung mét lidu don 5 mg/m? kém theo mét liéu dudng ubng. So sanh vé
hiéu qua gitba hai phac dd liéu dung khac nhau nay chwa dwgc nghién ciru trong cac th&r nghiém
lam sang. Sy so sanh trong thir nghiém giao thoa cho thay hiéu qua twong dwong cla hai phac dd
(xem muc “Pdc tinh dugc luc hoc”). :
Ta duoc:

M&i ml dung dich thubc c6 chira 3,6 mg natri. Nhirng bénh nhéan dang trong ché do &n kiém soat
mudi nén lwu y diéu nay. :

S’ DUNG THUOC CHO PHY N CO THAI VA CHO CON BU

Sir dung thuéc & phu ni¥ cé thai 3

Tinh an toan ciia ondansetron khi st dung & phu ni cé thai chwa duwoc thiét 1ap. Sy danh gia vé cac
nghién cru th&r nghiém trén dong vat khéng cho thdy nhirng tac hai tryc tiép hay gian tiép dén sy
phét trién cda phdi thai hay bao thai, qua trinh thai nghén, sy phat trién trong va sau khi sinh.

Tuy nhién, do cac nghién ctru trén dong vat khong thé dy doan chinh xac dap (rng trén nguoi, vi vay
khéng khuyén c4o sl dung ondansetron trong théi ki mang thai.

St dung thuéc & phy ni¥ cho con bi e

Thir nghiém cho thay ondansetron di qua s(ra cta ddng vat cé va. Do 46, khuyén cao ngudi me
ding ondansetron khong nén cho con bu.

Kha néng sinh sén : '

Khéng c6 théng tin v& anh hwdng clia ondansetron 1&n kha nang sinh san & nguoi.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Trong cac ther nghiém tam than van ddng, ondansetron khdng lam &nh huwdng dén kha nang van

?f?%h hay gay bugn ngt. Khdng c6 nhirng anh hwdng cé hai duge dy doan tir tac dung dwec ly cla
udc. _ . : ‘

TUONG TAC, TWONG KY CUA THUGC ,

Twong téc cia thubc vél céc thube khéc va céc dang twong téac khéc |

Khéng c6 béng chirng cho théy ondansetron cam (rng hodic e ché sy chuyén hoa cla céc thuéc

thurdrng dugce dang cung. Céac nghién cliru cy thd cho thay khéng co tuong tac khi ondansetron duQc




dung ddng thoi voi dd ubng c6 cdn, temazepam, furosemid, alfentanil, tramadol, morphin, lidocain,
thiopental hodc propofol.

Ondansetron duwgc chuyédn hoa bdi nhidu enzym cytochrom P-450 & gan: CYP3A4, CYP2D6 va
CYP1A2. Do c6 nhidu enzym c6 kha néng chuyén hoa ondansetron, si¥ (rc ché hodc cam (ng hoat
tinh clia mdt enzym (nhw thiéu hut gen CYP2D6) thudng dugce bl bdi nhiking enzym khac nén sé co
it hodic khdng co nhirng thay ddi dang ké trén dd thanh thai toan phan cla ondansetron hoc yéu
céu thay ddi lidu dung.

Nén than trong khi str dyung ondansetron cling véi cac thubc gay kéo dai QT va hodc gay réi loan
dién gidi (xem muc “Canh bdo va than trong khi str dung thuéc").

Viéc st dung ondansetron véi cac thubc gy kéo dai QT c6 thé lam tang sy kéo dai QT.

St dung ondansetron cung véi cac thubc gay ddc tim (nhw cac anthracyclin (doxorubicin,
daunorubicin) hodc trastuzumab, cac khang sinh (nhw erythromycin), thubc khang ném (nhw
ketoconazol), thubc chéng loan nhip tim (nhw amiodaron) va thuéc chén beta (nhw atenolol hodc
timolol) cé thé 1am t&ng nguy co loan nhip (xem muc “Cénh béo va thén trong khi st dung thuée”).
Céc thubc tac dong lén hé serotonin (nhw céc SSRI va SNRI)

D4 c6 nhirng bao céo sau ban hang mé ta nhirng bénh nhan gép hdi chirng serotonin (bao gém thay
ddi y thirc, mét &n dinh hé than kinh tw ddng va rdi loan than kinh-co’) sau khi st dung déng thoi
ondansetron va cac thubc tac ddng Ién hé serotonin (bao gdm cac SSRI va SNRI) (xem muyc “Cénh
béo va than trong khi st dung thuéc”).

Apomorphin

Dya trén cac bdo céo vé& ha huyét ap manh va mét y thic khi ondansetron dwoc dung véi
apomorphin hydroclorid, chdng chi dinh str dung déng thoi 2 thudce nay.

Phenytoin, carbamazepin va rifampicin

O nhitng bénh nhan dwgc diéu tri béng thuéc cdm (ng manh CYP3A4. (nhuw phenytoin,
carbamazepin va rifampicin), do thanh thai dwdng ubng cua ondansetron tang va ndng do
ondansetron trong mau giam.

Tramadol

D@ liéu tir cac nghién ciru nhd & cho thdy ondansetron c6 thé lam gidm tac dung gidm dau cla
tramadol.

Twong ky

Ondansetron khdng nén dung cung xi-lanh ho&c truyén 1an nhw céc loai thuc khac.

Ondansetron chi nén dwoc trén 1an véi nhitng dich truyén dwoc khuyén céo.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céac tac dung khdng mong muén duoc liét ké dwéi day theo hé co quan va tin suét gap phai. Cac

tan suét duoc xac dinh nhw sau: rat thudng gép (2 1/10), thwdng gap (= 1/100 va < 1/10), it gap (2

1/1000 va < 1/100), hiém g&p (= 1/10000 va < 1/1000) va rét hiém gap (< 1/10000). Cac bién cb rét

thwdng gap, thuwdng gép va it gép thwdng dwoc xac dinh tir div liéu thte nghiém 1am sang. Bién cb

trong thlr nghiém véi gia dwoc cling dwgc tinh dén. Cac bién cb hiém gap va rat hiém gap thudng

dwoc xac dinh ttr dir liéu tw phat sau lwu hanh.

R6i loan hé mién dich

Hiém gép: cac phan (rng qua man tirc thi, doi khi ning bao gdm séc phan vé.

R6i loan hé than kinh

Rét thuong gép: Pau dau

It gép: Co giat, rbi loan van dong (bao gdm cac phan trng ngoai thap nhw cac phan (rng trrong lyc,

con xoay mét va loan dong) .

Hiém g&p: Chéng mat chi yéu khi tiém tinh mach nhanh.

R6i loan mat ;

Hiém gdp: Réi loan thj lyc thoang qua (nhw nhin mé) chii yéu khi tiém tinh mach.

Réat hiém gép: Mét thj lyc tam thdi chtl yéu khi tiém tinh mach®@.

R6i loan tim -

It gap: Loan nhip tim, dau ngyc, cé hodc khdng cé trc ché doan ST, nhip tim cham.

Hiém gdp: kéo dai QTc (bao gém xodn dinh).

R6i loan mach ‘ :

Thuong ggp: Cam thiy néng hodc dd birng mit.

It gép: ha huyét ap.

Roi loan hé hap, ngye va trung that

It g&p: n&c I

R6i loan tiéu héa ‘ oy

Thwong gép: tao bon B E ‘

Ro6i loan gan mét

It gép: tang khong trigu chirng trong cac xét nghiém chirc ndng gan ©,

ROi loan toan théan va tai vj tri ding thuéc

Thudng gép: cac phan (ng tai vj tri tiém tinh mach.

™ Bugce ghi nhéin ma khéng cé cc bng chirng chéc chén v8 di chirng 1am sang dai ding.

“ Phéin I6n céc trudmng hop mét thi Iwc ddu hét trong veng 20 phit, HAu hét cac bénh nhan ddu st

'daugg cgc ;ac nhan hod tri, bao gdm cisplatin. Mot vai truong hop mét thi Iyc tam thoi dugc béo céo
o vo néo.

? Nh@rng truéing hgp ndy thueng dugc ghi nhn & céc bénh nhan hod tri bang clsplatin.

Théng béo cho béc s§ hofic dwoc 8§ nhimg phén dmg c6 hal gip phal khi st dung thuée



QUA LIEU VA CACH XU TRI

Cac ddu hiéu va triéu chirng _ )
D lidu v& qua lidu ondansetron cdn han ché. Trong phan 16n cac trudng hop, céc tridu chirng

twong ddng Vvoi nhitng bao céo khi bénh nhan dung theo lidu khuyén cao (xem myc “Tac dyung
khong mong mudn cua thudc"). Nhitng tridu chirng da duoc bao céo la réi loan thj lyc, tao bén
nang, ha huyét ap va ngét do cudng phé vi kem block nhf that do |l thoang qua.

Ondansetron gay kéo dai khoang QT phy thudc vao lidu dung. Khuyén céo theo déi ECG trong cac
trudng hep qua lidu.

Tré em

Cac trwdng hop & tré em phu hop véi hdi chirng serotonin da dugc ghi nhan sau khi uéng qua lidu
ondansetron mét cach vd thirc (vurot qua mirc tiéu thu wéce tinh 1a 4 mg/kg) @ tré so sinh va tré em
ttr 12 thang tudi — 2 tudi.

Cach xu tri

Khong co thubc gidi doc d&c hiéu cho ondansetron, do d6 trong tat ca cac trwdng hep cbé nghi ngd
qua lieu, liéu phép hé tro va didu trj triéu chirng nén dwoc lya chon phu hop.

Cac bién phap x¥ tri thém nén tuan theo chi dinh I&m sang hodc theo khuyén céo cla trung tam
chéng ddc quoc gia, néu co.

Khong khuyén cao sir dung ipecacuanha @& diu tri qua lidu ondansetron, do bénh nhan khéng cé
kha nang dap (rng do tac dung chéng nén ctia chinh ondansetron.

PAC TiNH DU'QC LUC HQC

Nhém dwere ly: Chéng non va chdng budn nén, déi khang serotonin (5HTs)

Ma ATC: A0O4AA01

Co ché tac dung

Ondansetron 13 mot thudc déi khang chon loc cao trén thu thé 5HTs, Co ché tac dung chinh xéc cla
thudc trong kiém soat ndn va budn nén con chwa rd. Cac tac nhan hoa tri va xa tri co thé giai phong
5HT vao rudt non, kich thich phan xa nén béing cach hoat héa day than kinh phé vi huéng tam thong
qua thu thé 5HTs. Ondansetron (rc ché sy khdi phat clia phan (rng nay. Hoat hoa day than kinh phé
vi hwéng tam cling c6 thé gidi phong 5HT vao vung nhan cdm hoa hoc, & thanh clia tam that the tu,
va didu nay cling c6 thé gay cam giac budn nén théng qua co ché trung tam. Do d6, tac dung cla
ondansetron trong diéu tri budn ndn va ndn do xa tri va hoa trj c6 thé Ia do sy d6i khang clia thy thé
5HTstrén cac no ron tai day than kinh ngoai bién va day than kinh trung wong.

Co ché hoat dong gay budn ndn va ndn sau phiu thuat con chwa rd nhung ciing c6 thé triing voi co
ché gay budn ndn va ndn do thudc gay ddc cho té bao.

Ondansetron khdng lam thay d6i ndng do cta prolactin huyét twong.

Vai trd ctia ondansetron trong opiat gay nén chwa dwoc thiét 1ap.

QT kéo dai

Anh hwdng clia ondasetron 1&n khodng QTc dwgc danh gia trong mét nghién ctru giao thoa mu ddi,
ngdu nhién, c6 gid dwgc va chirng (moxifloxacin) trén 58 nam gi¢i va nlr giéi trwdng thanh khoé
manh. Lidu diing ondansetron |a 8 mg va 32 mg dwoc truyén tinh mach trong véng 15 phut. O liéu
tht nghiém cao nhét Ia 32 mg, gia trj téi da (gi6i han trén clia 90% Cl) khac nhau vé QTcF tir gia
dwoc sau khi didu chinh duwdng co sé& 1a 19,6 (21,5) mili gidy. O lidu thie nghiém thép nhét 1a 8 mg,
gia tri ti da (gi6i han trén ctia 90% Cl) khac nhau vé QTcF tir gia dwgc sau khi diéu chinh dwong co
s& 1a 5,8 (7,8) mili giay. Trong nghién ctru nay, khdng cé gia tri QTcF nao 1én hon 480 mili gidy va
khdng cb sy kéo dai QTcF nao dai hon 60 mili gidy. Khdng ¢ sy thay ddi dang ké nao vé théng sb
dién tim trén khoang PR hoac QRS.

Doi tuong tré em:

CINV

Tinh hiéu qua ctia ondansetron trong diéu tri nén va budn nén do hoa tri liéu ung thw dwoc danh gia
trong mét thir nghiém ngau nhién, mi déi trén 415 bénh nhan tir 1 dén 18 tudi (S3AB3006). Trong
cac ngay hoa tri, bénh nhan dwoc chia 1am 2 nhém: dung ondansetron 5mg/m? dwdng tinh mach va
ondansetron 4 mg dwdng udng sau 8 — 12 gi®& hoc ondansetron 0,45 mg/kg dwdng tinh mach va
ubng gia duoc sau 8 — 12 gidr. Sau khi hod tri, ¢a hai nhém déu dwgc ubng 4 mg ondansetron dang
siro hai 14n mdi ngay, trong vong 3 ngay. Sy kiém soét tinh trang nén hoan toan vao ngay hoa trj
ning nhét 1a 49% (5 mg/m? dwdng tinh mach va ondansetron 4 mg dwdng udng) va 41% (0,45
mg/kg dudng tinh mach va ubng gid dugc). 41% bénh nhan nhém tiém 0,45 mg/kg va ubng gia
dugc hoan toan kiém soat dwgc con budn ndn trong ngay hoa trj ndng nhét. Sau khi hoa tri, ca hai
nhém déu dwgc ubng 4 mg ondansetron dang siro hai 1An méi ngady, trong véng 3 ngay. Khoéng c6
sy khécébiét nao v& bién cb toan thd hodc ban chét cla céac tac dyng khéng mong mubn gitra 2
nhém dieu trj.

M6t thir nghiém ngéu nhién, mu ddi, c6 dbi chirng véi gid dugc (S3AB4003) & 438 bénh nhan tur 1
dén 17 tudi cho thdy sy kidm soat hoan toan dugc con budn nbn trong ngdy hod tri ndng nhét &:

- 73% bénh nhan khi ondansetron dwgc dung dwdng tinh mach & mirc lidu 5 mg/m? cung véi 2 - 4
mg dexamethason duwérng ubng.

- 71% bénh nhan khi ondansetron dugc dung dwéi dang siro 2 |an m3i ngay, trong 2 ngay. Sau khi
hoé trj, ca hai nhém adu dugc ubng 4 mg ondansetron dang siro, hai 1an méi ngay, trong 2 ngay.
Khong c6 sy khac biét v& bién cb toan thd hodc ban chét clia céc tac dung khdng mong muédn trong
2 nhém didu tr,

Tinh hiéu qué cla ondansetron trén 75 tré em tir 6 - 48 thang tudi dugc nghién clru trong mot thiy
nghigm nhén mé, khong so sénh, don nhoém (S3A40320). TAt cd tré em ddu dung 3 lidu 0,15 mg/kg




ondansetron dwdng tinh mach, dwoc dung 30 phit trudc khi bét dAu-hoa trj va 4 ~ B gior sau Jiby
dau tién. 56% bénh nhan kiém soat hoan toan dwgc con budn ndn. - . ]
Thet nghiém nhan mé khac, khéng so sanh, don nhém (S3A239) ngr)lé_n ctru tinh hiéu qua cha rpbt
lidu 0,15 mg/kg ondansetron dung dudng tinh mach, kém theo hai lidu ondansetron 4 mg diing
duong ubng cho tré em < 12 tudi va 8 mg cho tré em 2 12 tudi (tbng s6 tré 1a n = 28). 42% bénh
nhan kiém soat hoan toan dwgc con budn nén.

ONV
?inh hiéu qua ctia mét lidu don ondansetron trong phong tranh l_)ubq nén va nén sau phau thuét
dwoc nghién ctru trong mét thir nghiém ngdu nhién, mu ddi, co déi chirng VP’I gia dwgec trén 670 tré
em ttr 1 - 24 thang tudi (tudi sau thy thai = 44 tudin, can ning 2 3kg). Bao gom céc bgnh nhan co ké
hoach trai qua phau thuét chon loc trong tinh trang gay mé thbnq thworng 'va.co tinh tfang ASA s Il
Mat lidu don ondansetron 0,1 mg/kg dwgc dung trong vong 5 phut sau khi gay m?. Ty 1& bén‘h nhé_n
trai qua it nhat mét con budn nén trong vong 24 gio' theo doi (ITT) nhiéu hon & bénh nhéan dung gia
duwoc so v&i bénh nhan dung ondansetron (28% so VOi 11°/3, p < 0,0001). “ , 7
B&n nghién ctru m déi, cé ddi chirng voi gia dwoc duoc tién hanh trén 1469 penh qhan nam gigi va
ni gidi (2 - 12 tudi) trdi qua gdy mé thdng thvdong. Bénh nhan dwoc ngau nhién dung mot lidu qo'n
ondansetron dwéng tinh mach (0,1 mg/kg cho bénh nhén tré em can nang < 40 kg, 4 mg cho bénh
nhan tré em ndng > 40 kg; s6 lwgng bénh nhan = 735)) hodc gia duwoc (sb lvgng bénh nh;m = T734).
Thubc dwoc tiém cho bénh nhan trong it nhat 30 gidy, ngay tr}ydc hogc sau khi gay mé.
Ondansetron ¢o hiéu qua dang k& hon nhidu trong phong tranh budn nén va nén khi so véi gia
dwoc. Két qua clia nhizng nghién ctru nay dugc tdng két & Bang 3. - ‘
Béng 3: Phong ngtra va didu tri PONV & bénh nhan tré em — Dép (rng diéu trj trong vong 24 gio.

Nghién ciru Két qua Ondansetron % Gia dwoc % Gia tri p
S3A380 CR 68 39 < 0,001
S3GT09 CR 61 35 < 0,001
S3A381 CR 53 17 < 0,001
S3GT11 Khéng budn | 64 51 0,004
nén
S3GT11 Khéng nén 60 47 0,004
CR = khong c6 giai doan non, ngtrng hodc giam nén
PAC TiNH DUQ'C DONG HOC

Sau khi udng, ondansetron dwgc hap thu mét cach thy ddng va hoan toan qua hé tiéu hoa va trai
qua chu trinh chuy&n héa d&u tién. Ndng d6 dinh trong huyét twong vao khoang 30 ng/ml dat dugc
trong khoang 1,5 gi® sau khi dung mét liéu 8 mg. V&i cac mirc lidu trén 8 mg, sy ting Pho'i nhiém
toan than cta ondansetron v&i lidu la Ién hon so véi liéu nhd hon 8mg; diéu ndy ¢ thé phan anh
mét sé sw giam trong chu trinh chuyén hoa dau tién & cac mirc liéu udng cao hon. Gia tri sinh kha
dung & cac dbi twong nam gidi khde manh, sau khi uéng mét vién nén 8 mg, la khoang 55 — 60%.
Sinh kha dung sau khi uéng ting nhe b&i sy cé mét clia thirc &n, nhwng khdng bj anh hwéng bdi
cac antacid. Cac nghién clru trén nguoi tinh nguyén cao tudi, khde manh cho thay sy ting nhe co
lién quan dén tudi tac, nhwng khong dang ké trén 1am sang vé ca sinh kha dung dwéng ubng (65%)
va thoi gian ban thai (5 gi®’) cia ondansetron.

Viéc st dung clia ondansetron sau khi udng, tiém b&p, tiém tinh mach & ngwoi Ion twong ng Vvoi
théi gian ban thai khodng 3 gi¢r va thé tich phan bé & trang thai &n dinh khoang 140 L. Ndng dd toan
than twong dwong dat dwoc sau khi dung ondansetron tiém b&p va tinh mach.

Tiém truyén tinh mach mét liéu ondansetron 4 mg trong 5 phut din dén néng dd dinh huyét twong
dat dwoc khoang 65 ng/ml. Sau khi ding ondansetron tiém bap, néng dé dinh huyét twong khoang
25 ng/ml dat dwoc trong vong 10 phut sau khi tiém.

Sau khi diing ondansetron dét tryc trang, c6 thé phét hién dwoc ndng d6 ondansetron huyét twong
tir 15 — 60 phut sau khi dung thubc. Nong dd tang tuyén tinh cho dén khi dat dwgc ndng @6 dinh 20 -
30 ng/ml, thwdng dat dwgc sau khodng 6 gior dung thube. Sau d6 ndng dd huyét twong sé& giam,
nhung & toc d9 cham hon so véi quan sét dwec sau khi dung dwong ubng do sy hép thu lién tyc
clia ondansetron. Sinh kha dyng tuyét dbi clia ondansetron tlr vién dat 1a khoang 60% va khdng bj
anh hudng béi gidi tinh. Thoi gian ban thai cla pha thai trly sau khi dt dwoc xac dinh boi the dao
hép thu cla ondansetron, khéng thanh thai toan than va khoang 6 gid. Phy nt co6 thei gian ban thai
téng nhe va khéng c6 ¥ nghia 1&m sang so véi nam gidi. S -

Ondanze_tfoén khong lién két nhidu véi protein (70 - 76%). Ondansetron dugc dao thai khdi hé tudn
hoér}é(: ; yéu do chuy@n hoé & gan qua nhidu enzym khéc nhau. Dudi 5% lidu ding hép thu dugc
bai tiet & dang khong dbi trong nuéc tidu. Sy thidu hyt enzym CYP2D6 (da hinh debrisoquin) khong

c6 &nh hudng 18n dugc dbng hoc cla ondansetron. B h dugc ddng hoc cla ond
khong 8i khi 1p Iai lidu. . Bc tinh dugc ddng hoc cla ondansetron



Cdc déi twong bénh nhan dac biet

Gidi tinh
Gidi tinh khac nhau duQc thd hién trong sy phan b clia ondansetron, ni gi¢i c6 tbc a9 va murc 4

hép thu tét hon sau khi uéng va gidm do thanh thai toan than va thé tich phan b (dwgc didu chinh
lidu theo can nang).

Tré em va tré vi thanh nién (1 théng dén 17 tudi)

CAc bénh nhan tré em tir 1 - 4 thang tudi (n = 19) trai qua ph&u thuéat, dd thanh thai binh thwdng

theo can nang thdp hon khoang 30% so voi cac bénh nhan tir 5 — 24 thang tudi (n = 22) nhung

twong ddng véi bénh nhan t 3 t6i 12 tudi. Thoi gian ban thai & cac dbi twong bénh nhan t» 1 - 4

thang tudi trung binh khoang 6,7 gi® khi so voi 2,9 gi® véi nhirng bénh nhan tlr 5 — 24 thang va3-

12 tudi. Sy chénh l&ch v& cac thng s dugc dong hoc & dbi tugng bénh nhan ti 1 - 4 thang tudi co6

thé duoc giai thich mot phan bai ty 18 phan trdm cao hon vé téng lugng nudce trong co thé & tré so

sinh va thé tich phan bd 16n déi vai thude tan trong nwéc nhw ondansetron.

O nhi*ng bénh nhan tré em tir 3 - 12 tudi, trai qua phéu thuat chon loc véi gay mé thong thwdng, gia
tri tuyét ddi ctia c& dd thanh thai va thé tich phan bd chia ondansetron bi gidm so v&i bénh nhan
trwdng thanh. Ca hai gia tri téing tuyén tinh véi can néng va dén khi 12 tudi, nhirng gia tri ndy sé gan
hon v&i nguwdi tré tudi. Khi do thanh thai va thé tich phan bé dwgc binh thwong hoéa bdi can néng,
gia tri clia nhirng thong sé nay sé twong ty gitka cac nhém tudi. S dung céch tinh lidu bang can
nang bu lai cac thay ddi lién quan dén do tudi va hiéu qua trong didu chinh ndng dd toan than &
bénh nhan tré em.

Phan tich duoc dong hoc dan sé duoc tién hanh trén 428 d6i twong (bénh nhan ung thw, bgnh nhan
ph&u thuat va ngudi tinh nguyén khoé manh) tir 1 thang tudi dén 44 tudi sau khi dung ondansetron
dwdng tinh mach. Dya vao phan tich nay, nong d6 toan than (AUC) ctia ondansetron sau khi ubng
ho#c tiém tinh mach & tré em va tré vi thanh nién la twong duwong so vé&i ngudi 1én, véi ngoai 1€ 1a
tré so sinh tir 1 d&n 4 thang tudi. Thé tich lién quan dén tudi tac va ngudi Ion thap hon so véi tré em
va tré so sinh. D3 thanh thai lién quan dén can nang nhung khéng lién quan dén tudi tac, véi ngoai
1& 12 tré so sinh tir 1 @é&n 4 thang tudi. That kho dé két luan ligu co sy giam thém v& do thanh thai
lién quan dén tudi & tré so sinh tr 1 dén 4 thang tudi hay don gian Ia sy bién dbi vén co6 do thiéu dbi
twong dwgc nghién clru trong nhém tudi nay. Do nhirng bénh nhan dwéi 6 thang tudi sé chi dung
mot lidu don khi PONV, sy gidm dd thanh thai dwong nhw 1a khong lién quan dén lam sang.

Nguwoi cao tudi

Cac nghién clru pha 1 s&m trén ngudi tinh nguyén cao tudi khoé manh cho thay sy gidm nhe do
thanh thai lién quan dén tudi tac va tang thoi gian ban thai clia ondansetron. Tuy nhién, sy thay ddi
I6n gitra cac d6i twong dan dén sy chdng chéo dang k& vé cac thong sb duoc dong hoc gitra nhém
ngudi tré (< 65 tudi) va nhom ngudi cao tudi (2 65 tudi) va khong co sy khac biét toan thé v& tinh an
toan hoac hiéu qua dwgc ghi nhan gitra bénh nhan ung thw cao tudi va ngudi tré tham gia vao cac
thir nghiém 1am sang CINV d& chieng minh cho s khac nhau vé liéu dung khuyén céo & ngudi cao
tudi.

Dwa vao ndng d6 huyét tvong clia ondansetron gan day va mé hinh phoi nhiém — dap &ng, dy doan
ring nhirng bénh nhan 2 75 tudi s& bj anh hwdng trén QTcF nhiéu hon so véi ngudi tré tudi. Théng
tin lidu dung cu thé dwoc cung cAp cho nhitng bénh nhan trén 65 tudi va trén 75 tudi vé liéu tiém tinh
mach.

Suy than

O cac bénh nhan suy than (d6 thanh thai creatinin 15 — 60 ml/phut), ca dd thanh thai toan than va
thé tich phan bé giam sau khi tiém tinh mach ondansetron, dan dén tang nhe thoi gian ban thai,
nhwng khdng anh hwdng dang ké trén 1am sang (5,4 gi®). Mot nghién clru & nhitng bénh nhan suy
than néng, can thAm phan mau thudng xuyén (nghién ciru gitva cac Ian thdm phan) cho thdy duwoc
ddng hoc clia ondansetron gan nhw khéng thay doi sau khi ding dweong tinh mach.

Suy gan ,
Ngay sau khi ubng, tiém tinh mach hodc tiém bap & cac bénh nhan suy gan nang, d9 thanh thai toan

than caa ondansetron gidm dang ké va thoi gian ban thai kéo dai (15 — 32 gi¢) va sinh kha dung
duong ubng gan dat 100% do giam chuy&n hoa tién hé théng. Dwoc dong hoc clia ondansetron sau
khi dung dwéi dang vién dat chwa dwgc danh gia & nhirng bénh nhan suy gan.

QuY CACH BONG GOI: Wk O
MEDLODA 4: Hop 5 6ng x 2 ml; Hop 10 6ng x 2 ml; Hop 20 éng x 2 ml
MEDLODA 8: Hop 5 6ng x 4 ml; Hép 10 6ng x 4 ml; Hop 20 éng x 4 mi

PIEU KIEN BAO QUAN: ,
Noi kho, nhiét 49 dwoi 30°C, tranh anh sang.-

HAN DUNG CUA THUOC: 36 thang k8 tir ngay san xuét

Dung djch tiém ondansetron sau khi pha loéng véi cac dich truy8n tinh mach thich hgp &n dinh &
didu kin nhiét a9 2-8°C trong khodng 24 gid, Tuy nhién nén str dung céc dung djch nay ngay sau
khi pha. '

Khéng diang thube qué han cho phép

TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC: USP

cO 8¢ 8AN XUAT:

Cong ty TNHH 8an xuft Dugc phdm Medlac Pharma ltaly o
Khu cdng nghlép Cong nghd cao |, Khu cong ngh¢ Cao Hoa Lac, Km29, Dal 1§ Thiing Long, X8 Ha
BAng, huydn Thach Thét, thanh phd Ha NOI |

Tel: 024 33504104 Fax: 024 33604108



